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REF| Este manual esta relacionado com os seguintes artigos:

Lista de produtos

D300 120 000 a D300 120 015

Leia cuidadosamente estas instru¢cdes antes de utilizar os dispositivos de imagem
Delmont. Guarde-as num local seguro para referéncia futura.

Simbolos utilizados neste manual

Instrugcdes para a prevencgao de danos pessoais

Instrucdes para a prevencgao de danos materiais

Informacéao para facilitar a compreensao ou optimizagao do fluxo de trabalho

Pré-requisito

Coep =

Instrucéao
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1. Descricdo do dispositivo

1.1.  Utilizacao pretendida

Este manual destina-se exclusivamente ao pessoal formado e qualificado (médicos, assistentes
médicos supervisionados por um médico). O instrumento endoscépico s6 deve ser utilizado por
pessoal formado e qualificado para realizar aplicagdes clinicas em hospitais e salas médicas com
equipamento endoscopico apropriado. Os produtos ndao devem ser utilizados se, na opiniao de um
meédico qualificado, o estado geral do paciente nao for adequado ou se os métodos endoscopicos
forem contra-indicados.

Os instrumentos endoscopicos foram desenvolvidos para utilizagdo na area da ginecologia em
combinagdo com um endoscopio e um sistema de histeroscopia adequados. Existem diferentes
utilizagdes previstas, dependendo do tipo de instrumentos:
- As pingas de biopsia sdo utilizadas para a remogao endoscoépica de tecido para exame
histoldgico,
- Os forceps e os agarradores de corpos estranhos sao utilizados para a remogao de corpos
estranhos,
- Astesouras sao utilizadas para cortar tecido ou suturas,

Para beneficio e seguranca dos pacientes, os médicos devem escolher um método que considerem
apropriado com base na sua experiéncia. Se, como utilizador deste dispositivo, achar que necessita
de informagdes mais detalhadas sobre a utilizacao e cuidados do produto, por favor contacte o seu
representante.

Este documento descreve o manuseamento correcto, a fungdo, bem como os métodos de
reprocessamento recomendados. Este documento nao pode ser utilizado para realizar
exames endoscopicos ou cirurgias, nem pode ser utilizado para fins de formagao. Este
produto é concebido para ser utilizado apenas por pessoas qualificadas.

W.I
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1.2. Detalhes espicificos

: Manuseamento dos instrumentos

: Porta de descarga

: Roda rotativa

: Eixo flexivel

: Marcacéao graduada

: Ponta de tesoura

: Ponta da pinca de aligator

: Ponta da pinca de biopsia

: Ponta da pin¢a de preenséo do DIU

OCooONoOCUuhwWN =

1.3. Combinacao

A utilizagao de equipamento incompativel pode levar a lesées do paciente e/ou do utilizador,
bem como a danos no produto. A Delmont imaging recomenda a utilizagdo apenas de
dispositivos de imagem e acessorios Delmont.

W.II

Os instrumentos endoscopicos devem ser utilizados em combinagdo com Endoscépios (D900 700
023) e Sistema de Histeroscopia com um canal de trabalho (D900 700 026). Todos os testes de
desempenho e seguranga foram realizados apenas com a combinagdo de produtos de imagem
Delmont. A imagem Delmont ndo recomenda a utilizagdo de dispositivos de terceiros com
instrumentos endoscopicos Delmont Imaging. O utilizador é responsavel em caso de utilizagao de
equipamento de terceiros.
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2. InstrucOes de seguranca

Observar as instrugdes de utilizacdo e segurangca do fabricante. A ndao observancia destas
instrucdes de utilizagdo e seguranga pode levar a lesdes, avarias ou outros incidentes inesperados.

2.1.  Adverténcias e precaucoes

/_\ Certificar-se de que os produtos sao utilizados exclusivamente por pessoal formado e
qualificado. Certificar-se de que o cirurgiao é proficiente, teoricamente e na pratica, nas

Wl - . e s e . e 1z e ~ ~
tecnicas cirurgicas apr ovadas. O cirur glao er esponsavel pela execucao correcta da operacao.

Ao utilizar pingas com espigées, ndo tocar no espigao devido ao risco de ferimentos e
infecgao.

A utilizagao inadequada pode conduzir a situagdes perigosas

> B>

W.v

2.2. Contra-indicacao

Nao utilizar os dispositivos se um ou mais abaixo da condigao relatada estiver presente:

& - Estado de inoperabilidade geral do paciente
- Diagnéstico ambiguo
- Falta de vontade por parte do doente
- Vapores combustiveis e liquidos presentes no ambiente
- Pré-condigoes técnicas nao satisfeitas
- Inflamag¢ao aguda da zona abdominal
- Infecgao da vagina
- Gravidez existente
- Suspeita de uma das seguintes doengas:
o o0 CJD - Doenga de Creutzfeldt-Jacob
o o0 VvCJD - variante da doenga de Creutzfeldt-Jakob
o o0 BSE - Encefalopatia Espongiforme Bovina
o o TSE - Encefalopatia Espongiforme Transmissivel

W.VI

Uma explicagao abrangente das medidas preventivas necessarias no que diz respeito aos
agentes acima listados iria para além do ambito deste documento. Parte-se do principio de
que tais agentes patogénicos nao podem ser mortos utilizando processos normais de
desinfecgao e esterilizagdo. Por conseguinte, os métodos padrao de descontaminagao e
esterilizagao nao sao suficientes se existir o risco de transferéncia de doencgas.
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O médico responsavel tem de decidir com base no estado geral do paciente, se a aplicagao
pretendida pode ser realizada. Os regulamentos e leis especificas do pais devem ser respeitados.
Mais informagdes podem ser encontradas na literatura actual.

E imediatamente necessario tomar medidas em caso de suspeita ou diagndstico de CJD, vCJD,
BSE ou TSE para evitar a contaminagao de outros pacientes, utilizadores ou terceiros.

2.3. Vigilancia

Qualquer incidente grave que ocorra durante a utilizagdo deste dispositivo deve ser notificado ao
fabricante Delmont Imaging (vigilance@delmont-imaging.com), ou ao seu representante e as
autoridades competentes, em conformidade com a legislagao nacional em vigor.
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3. Utilizacao do dispositivo

3.1. Inspeccao visual e teste funcional

Os novos produtos médicos devem ser inspeccionados visual e funcionalmente apds a
entrega e antes de cada utilizagao.

Nao utilizar um produto danificado ou um produto com mau funcionamento. A utilizagao de
um produto danificado ou de um produto com funcionamento inadequado pode causar um
risco de infecgao, irritagao dos tecidos, perfuragao, sangramento, lesées do tecido mucoso
ou danos graves no equipamento. Descartar qualquer produto danificado ou um produto com
funcionamento inadequado e substitui-lo por um novo.

Ter sempre um dispositivo de reserva pronto a usar.

© QP>

Antes de cada utilizagao, observar as instrugdes contidas neste capitulo.
> Certifique-se de que todos os dispositivos foram devidamente reprocessados.

> Inspeccionar visualmente todos os produtos minuciosamente. Os produtos devem ser
visualmente limpos.

> Verificar se os instrumentos endoscopicos o tém:
v’ Sem amolgadelas, fissuras, dobras, ou deformagdes,
v’ Sem arranhdes,
v’ Sem COrrosao,
v" Nenhuma peca em falta ou solta,
v’ Verificar todas as marcas no dispositivo para uma visibilidade clara,
4 Assegurar que nao ha agentes de limpeza ou desinfectantes residuais no dispositivo.

> Verificar se as mandibulas dos instrumentos podem abrir e fechar facil e adequadamente
sem a aplicagao de forga excessiva.

3.2. Introducado/Retirada do instrument endoscopico

Ter cuidado quando o instrumento entra ou sai do canal de trabalho. Nao empurre demasiado
e nunca avance o instrumento de repente. uma vez que lesbes tais como perfuragoes,
hemorragias e lesées no tecido mucoso podem ser infligidas ao paciente ou o endoscdpio

WX pode ser danificado.
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Nao inserir o instrumento contra a resisténcia. Reduzir a deflexao angular até que o
instrumento possa ser inserido sem esforgo. Se nao o fizer, pode causar lesées no doente,
tais como perfuragées, hemorragias ou lesées no tecido da mucosa. O endoscopio e/ou o
instrumento também podem ser danificados.

Retirar lenta e cuidadosamente o instrumento em estado fechado do canal de trabalho para
assegurar que nao se perca material infeccioso, pois de outra forma o sangue, muco e outros
fluidos corporais poderiam escapar e representar um risco de infecgdo para o doente e para
o operador.

A
0
&

Ao introduzi-lo no canal de trabalho, segurar o instrumento o mais possivel no mesmo eixo
do endoscdpio. Caso contrario, podem ocorrer danos no instrumento e/ou no endoscapio.

A retirada forgada pode danificar o instrumento e/ou endoscoépio.

© ©

Para a introdugao dos instrumentos endoscépicos:
> Assegurar que o instrumento a ser utilizado se encaixa no canal de trabalho combinado,
> Accionar a pega para fechar o instrumento antes de Introduzir os instrumentos,

> Segurar o instrumento a cerca de 3 cm acima do canal de trabalho e avancgar lenta e
cuidadosamente com as mandibulas fechadas na valvula do canal de trabalho,

» Reduzir a deflexo angular para inserir o instrumento sem esforgo,

> Guie o instrumento com as mandibulas fechadas e deslize-o suavemente até que o
instrumento aparega claramente no campo de visao.

Para a retirada dos instrumentos endoscopicos:

> Accionar a pega para fechar o instrumento. Caso contrario, o0 sangue, muco e outros fluidos
corporais poderiam escapar e representar um risco de infecgao,

> Retirar lenta e cuidadosamente o instrumento em estado fechado do endoscopio,

» Caso sinta resisténcia, reduza a deflexdao angular do endoscoépio até que o instrumento
possa ser retirado sem esforgo,

> Se o instrumento ja nao fechar completamente, remover o endoscépio e o sistema de
histeroscopia com o instrumento.
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4. Reprocessamento

Os dispositivos de imagem Delmont sao fornecidos nao estéreis. Devem ser limpos,
desinfectados, e esterilizados sempre antes e depois de cada utilizagao. Nao utilizar um
dispositivo que nao tenha sido reprocessado. O reprocessamento incompleto pode causar
infecgao do paciente e/ou pessoal médico, bem como danos no dispositivo.

Este dispositivo deve ser reprocessado por profissionais treinados e os protocolos utilizados
devem ser concebidos de acordo com as normas e regulamentos nacionais e locais
aplicaveis.

> >

W.XII

Se os produtos quimicos e maquinas descritos abaixo nao estiverem disponiveis, é da
responsabilidade do utilizador validar o seu processo em conformidade. E da
responsabilidade do utilizador assegurar que o processo de reprocessamento, incluindo
recursos, materiais e pessoal, é apropriado para alcancgar os resultados requeridos. O estado
da arte e as leis nacionais exigem o cumprimento de processos validados.

>

W.XIV

Q As instrugoes do fabricante da maquina, do agente de limpeza e do desinfectante devem ser
respeitadas. O resultado da limpeza e desinfectante deve ser confirmado pelo fabricante da

W.XV e . . . ~ ope
maquina, do agente de limpeza e do desinfectante em cooperagdao com o utilizador.

A Se necessario, repetir o processo de reprocessamento até que o dispositivo esteja

visualmente limpo.
W.XVI

Note-se que apenas sao utilizados procedimentos validados suficientemente especificos para
dispositivos de limpeza, desinfecgao e esterilizagado e que os parametros validados sao cumpridos
durante cada ciclo. Observe também os regulamentos legais aplicaveis no seu pais, bem como os
regulamentos de higiene do hospital ou clinica.

4.1. Preparacao

> Tratar os dispositivos contaminados o mais rapidamente possivel,
» Em caso de contacto com uma substancia corrosiva, limpar imediatamente com agua,
> Desmontar a parte superior dos instrumentos endoscdépicos da pega da seguinte forma
> Desaparafusar o parafuso de bloqueio,,

> Soltar a seccao da pega da parte superior do férceps

> Desaparafusar a manga do parafuso na pega,

> Puxara parte superior dos instrumentos endoscopicos para for a do cabo
» Embalé-los de forma segura e sozinhos num recipiente fechado,
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> As bandejas devem ser inspeccionadas para detecgao de contaminagéao visivel e limpas
antes de serem utilizadas.

4.2.

> Q>

W.XVIII

©

Limpeza e desinfeccao

Utilizar apenas agentes de limpeza e desinfectantes adequados, certificados para utilizagao
em aco inoxidavel e plastico, de acordo com as instrugées do fabricante. Nao utilizar agentes
de limpeza fixadores ou agua quente (>40°C), uma vez que isto ira fixar residuos e pode
afectar o sucesso da limpeza. Nunca limpe quaisquer instrumentos com escovas metalicas
ou palha de arame. Nao exponha nenhum instrumento a temperaturas superiores a 138°C.

Certifique-se de que so6 é utilizada agua esterilizada ou de baixa germinagdo (max. 10
bactérias /ml) e baixa endotoxina (max. 0,25 unidades de endotoxina /ml), por exemplo, agua
purificada / agua altamente purificada.

Ao escolher os agentes de limpeza e desinfecgao, certifique-se de que estes nao contém o
seguinte:

Acidos organicos, minerais ou oxidantes (valor de pH mais baixo admissivel 5,5)
Alcalis fortes (recomenda-se o pH mais alto permitido 11, neutros / enziméticos ou
ligeiramente alcalinos)

Solventes organicos (por exemplo, éter, cetonas, benzinas), alcoois fluorados
Agentes oxidantes (por exemplo, peréxido de hidrogénio)

Halogéneos (cloro, iodo, bromo)

Hidrocarbonetos aromaticos / halogenados

Formamide

Tricloroetileno / percloroetileno

A limpeza/desinfeccao eficiente é um pré-requisito para uma esterilizacdo eficaz do produto.
Comece a limpeza imediatamente apds cada utilizagao.

Para efeitos de limpeza e desinfeccao, deve ser utilizado um método automatizado sempre que
possivel. Um método manual sé deve ser utilizado se ndo estiver disponivel um método
automatizado devido a sua eficacia e reprodutibilidade significativamente inferiores..
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Instrugdes de Limpeza Automatizada

> Mergulhar o dispositivo em agua fria durante pelo menos 5 minutos. Escovar o
dispositivo sob agua fria até que todos os residuos visiveis tenham sido removidos.
Os lumenes internos, fios e orificios devem ser enxaguados com uma pistola de jacto
de agua durante um minimo de 10 segundos no modo de pulso.

> Mergulhar o dispositivo num banho de ultrasons com alcalinos (0.5%) e tartar com
ultrasons durante 15 minutos a 40°C.

Automatizado
pré-limpeza

v Utilizar a solugao: Neodisher Mediclean forte; Dr.Weigert; Hamburgo
> Retirar o dispositivo do banho e enxaguar com agua fria durante pelo menos 1 minuto

> Observar as instru¢ éoes de funcionamento e carregamento do fabricante da
maquina de lavar e desinfectar e as recomendacgdes do agente de limpeza.

\/Dispositivo utilizado para validagcdo: CD Miele G7835, com programa: Desenho
Vario TD AD.

> Colocar o dispositivo sobre uma bandeja. Se aplivavel, ligar a ligagdo de bloqueio
LUER com o Sistema de lavagem CCD.

» Colocar o dispositivo sobre as inser¢goes do carrinho.

©
EU > 1 min de pré-limpeza com agua fria
g > Drenagem
% > 3 minutos de pré-limpeza com dua fria
E > Drenagem
L > 5minutos de limpeza a 55°C com 0,5% de solugéo alcalina
% v’ Usar solugao: Neodisher Mediclean forte; Dr.Weigert; Hamburgo.
> Drenagem
> 3 minutos de neutralizagdo com agua quente (40°C-60°C) e agente neutralizante.
v’ Utilizar solucéo: Neodisher Z; Dr. Weigert Hamburgo
> Drenagem
> 2 minutos de lavagem com dgua morna (40°C-60°C)
> Drenagem
@A > Desinfecgao térmica automatizada sob consideragao dos requisitos nacionais
§ relativos ao valor AO (ver ISO 15883) : pelo menos 5 minutos a 90°C
= > Recomendamos a lavagem final com agua destilada, desmineralizada ou
a totalmente dessalinizada.

D900 700 034 C PT 2020-08 12/18



Instrucao de utilizagao: Instrumento endoscopico delmont

imaging

Etapa Instrugdes de Limpeza Automatizada

> Secar as superficies exteriores no ciclo de secagem da maquina de
lavar/desinfectar.

> Deixar o dispositivo arrefecer até a temperatura ambiente. Se necessario, pode ser
realizada uma secagem manual adicional através de uma toalha sem fiapos..

Secagem

> Utilizar ar comprimido médico para cavidades no dispositivo.

3. Esterilizacao

4.

A Os produtos sao entregues nao esterilizados em plastico selado ou numa caixa de
proteccao/embalagem de espuma. As embalagens de transporte nao sao adequadas para
esterilizagdo. Os dispositivos tém de ser embalados em sistemas de embalagem de

0 esterilizagao adequados de acordo com a norma ISO 11607 e/ou AAMI / ANSI ST77:2006

WX a fim de serem esterilizados.

A

Em caso de suspeita de contaminagao com priées (CJD), devem ser seguidas directrizes
nacionais diferentes e podem aplicar-se tempos de retengdo mais longos (i.e. 18 min.).

Outros métodos de esterilizagao nao listados neste manual podem ser compativeis com o
dispositivo. Ao utilizar outros métodos para aléem dos enumerados neste manual, o
utilizador é responsavel pela esterilidade. Certifique-se de que existe um numero
suficiente de instrumentos endoscdpicos disponiveis.

> Esterilizar os instrumentos endoscopicos de acordo com o método hospitalar geralmente
aceite.

» Observar as indicagOes do fabricante para os produtos utilizados.

> Certificar-se de que os produtos de esterilizagdo sao embalados de acordo com ISO 11607,
EN 868 e/ou AAMI/ANSI ST77:2006 (por exemplo, STERICLIN).

> Efectuar a esterilizacdo de acordo com a norma EN 13060/EN ISO 17665-1. Observar os
requisitos especificos do pais aplicavel.

> Os dispositivos devem ser embalados em sistemas de embalagem de esterilizagao
adequados, de acordo com a norma ISO 11607 para serem esterilizados.

> Esterilizagdo a vapor utilizando o método de vacuo fraccionado (no recipiente de
esterilizagdo) e secagem suficiente do produto:
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Forevacuum Temperatura Tempo Secagem
3 fases com pelo menos 60 134°C Pelo menos 5 Pelo menos 20
milibares de pressao minutos minutos

4.4. Armazenamento

Os dispositivos esterilizados devem ser armazenados num ambiente seco, limpo e livre de

po. As directrizes nacionais aplicaveis devem ser seguidas.
W.XXI.

Os dispositivos nao esterilizados devem ser armazenados num ambiente limpo e seco. O tempo de
armazenamento das unidades nao estéreis nao é limitado; as unidades sao feitas de um material
nao degradavel que mantém a sua estabilidade quando armazenadas nas condigoes
recomendadas:

4 Temperatura: -10°C a +40°C.
v Humidade: 10% a 90%, sem condensagao.
v Evitar a luz solar directa.

v" Armazenar o dispositivo ou na embalagem original ou individualmente nhuma bandeja de
ecra/contentor fechado.

4 Assegurar que o dispositivo é armazenado de forma segura.

4.5. Limitacdo doreprocessamento

Delmont Imaging’s devices are made of different materials. They were chosen for their ability to
withstand multiple cycles of cleaning, disinfection and sterilization and therefore, multiple
applications at high temperatures. Repeated treatment has minimal effect on the device. The
service life is generally determined by wear and tear and inappropriate reprocessing parameters.
You can verify the proper functioning of device following instruction in section “Visual inspection
and functional test”. Nevertheless, the ability of Delmont Imaging devices to withstand multiple
reprocessing cycles has been validated up to 50 times.
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5. Servicio pos-venda e manutencao

5.1. Manutencao

Nao é necessaria nenhuma manutencao especifica para a utilizagcao deste dispositivo. Certifique-
se de que segue as instrugées da seccao "Inspeccao visual e teste funcional" antes de cada
utilizacao.

5.2. Reparacgao

/_\ Existe o risco de ferimentos no paciente e/ou no utilizador causados por reparagées nao
autorizadas e modificagao da produgdo. As lesdes possiveis incluem les6es mecanicas,

W.XXII - . . . . ~
choques eléctricos, queimaduras e intoxicagao.

A Ha risco de infec¢do quando se devolve um dispositivo médico usado. A devolugdo de

dispositivos médicos usados é exclusivamente permitida quando correctamente
reprocessados, e com verificagdo escrita dos mesmos. Se o reprocessamento danificar
completamente o produto, limpar o produto o mais minuciosamente possivel e marca-lo em
conformidade.

W.XXIN

@ A Delmont Imaging Service Center nao aceita reclamagoes de garantia por danos causados
por embalagens inadequadas.

Nao tente reparar ou modificar o dispositivo. As reparagoes s6 podem ser efectuadas por pessoal
de servico qualificado autorizado pela Delmont Imaging, utilizando pecas genuinas fornecidas pela
Delmont Imaging. As especificagdes técnicas originais e a seguranga operacional dos nossos
dispositivos s6 podem ser garantidas mediante a utilizacdo de pecgas originais. Contacte um
representante da Delmont Imaging ou um centro de servigo autorizado para obter informacdes
sobre reparagdes.

A garantia dos produtos Delmont Imaging é anulada se as reparagdes forem efectuadas por uma
oficina ndo autorizada pela Delmont Imaging. Neste caso, a Delmont Imaging também ja nao é
responsavel pelas especificagdes técnicas ou pela seguranca do produto.

Utilizar a embalagem original em cartdo para o transporte do produto. Se tal nao for possivel,

embrulhar cada componente individualmente numa quantidade suficiente de folhas de papel ou
espuma e coloca-las numa caixa de cartao.
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5.3. (Garantia

Este dispositivo é garantido contra defeitos de fabrico e materiais. No caso de um defeito, o
dispositivo sera substituido ou os encargos serao reembolsados, a critério do fabricante.

Qualquer reparacao, tentativa de reparagao, modificagao ou outra alteragao deste dispositivo por
pessoal ndo autorizado, anulard a garantia. A Delmont Imaging fornece apenas dispositivos
testados e impecaveis aos seus clientes. Todos os dispositivos sdo concebidos e fabricados para
satisfazer os mais altos requisitos de qualidade. Nao aceitamos qualquer responsabilidade por
dispositivos que tenham sido modificados a partir do dispositivo original ou que tenham sido
sujeitos a utilizagdo indevida.

5.4. Eliminagao

ﬁ Manter o dispositivo usado fora do alcance de pessoas ndo autorizadas.
W.XXIV
Encorajamos 0s nossos clientes a reciclar este produto sempre que possivel. A eliminagao deste

dispositivo deve ser efectuada em conformidade com os regulamentos ambientais nacionais e
locais aplicaveis.
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6. Simbolos usados
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Simbolo

Descrigcao

Simbolo para "Fabricante".

wl
ol

Simbolo para "Data de fabrico".

CE

Cumpre a directiva europeia 93/42/CEE

REF

Simbolo para "Numero de catalogo”.

Simbolo para "Numero de lote".

Simbolo para "Consultar a Instrugao de Utilizagao".

Simbolo para "Nao utilizar se a embalagem estiver danificada".

Simbolo para "Nao Estéril"

Simbolo para "Manter afastado da luz solar".

Simbolo para "Keep dry" (manter seco)
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